
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.NM.A. T. 

"2011- Airo del Trabajo Decente. lo Salud y Seguridad de los Trabajadores' 

DISPOSICICN N' 6 3 7 2 
BUENOS AIRES, Z 1 SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-009186-11-5 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripción 

Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorización se detallan 

en los Anexos I a XXV que acompañan a la presente Disposición, según lo 

solicitado por las firmas titulares allí mencionadas. 

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido 

en el Artículo 70 de la Ley N° 16.463. 

Que por Resolución M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita 

presentación de los correspondientes Rótulos y Prospectos, sin que esto 

implique la actualización de los mismos, dado que la misma no se 

encuentra contemplada en la evaluación a la que Se refiere el Artículo 2 0 

de la mencionada Resolución. 

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervención 

de su competencia. 

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en 
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los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados 

por los procedimientos operativos establecidos en la Disposición 5755/96, 

deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestación, a la 

Disposición 6077/97. 

Que se actúa en virtud de lo establecido por Resolución M. 

S. y A. S. N° 749/93 Y las facultades conferidas por los Decretos N° 

1490/92 Y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°.- Reinscríbanse los Certificados mencionados en los Anexos 

1 a XXV, que forman parte integral de la presente y responden a los 

lineamientos de la Disposición ANMAT NO 6077/97 por el término de 

CINCO (5) AÑOS a partir de la fecha de su inscripción, de la última 

reinscripción, o de la fecha consignada en dichos Anexos. 

ARTICULO 2°.- Practíquense las atestaciones correspondientes en los 

Certificados originales, cuando los mismos sean presentados por sus 

titulares con la copia autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los "Anexos de Autorización de 

!Imt 
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Modificaciones" los que deberán agregarse a los Certificados 

correspondientes. 

ARTICULO 4°,- Anótese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. 

Cumplido, archívese. 
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ANEXOI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-011518-10-1 

Nombre Comercial: OXEPA 

Nombre Genérico: 
CARBOHIDRATOS, GRASAS, PROTEINAS, VITAMINAS, 
MINERALES 

Nro. Certificado: 48980 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 09/08/2010 

Buenos Aires, a los días del mes Z 1 SEP 2011 
- 6372 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009186-11-5 

Dato modificado 

09/08/2015 

de ____ _ 

Dr. ono A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO n 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: BALIARDA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-011148-10-3 

Nombre Comercial: PLAN 990505 

Nombre Genérico: PLANTAGO OVATA 

Nro. Certificado: 48882 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 05/07/2010 05/07/2015 

21 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes -==--=---::=--___ de ____ _ 

6 3 7 2 Disposición A.N.M.A.T. Nro. ______ -'--_--C.. __ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009186-11-5 

Dr. oTTO A. ORSlNGHER 
sue·INTERVENTOR 

A.;t;·M.A.T. 
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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores N 

ANEXOIlI 

LABORA TORIO: BOEHR1NGER INGELHEIM S.A. 

EXPEDIENTE 

1-0047 -0000-009945-10-5 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERlCO 

44332 
BROMURO DE IPRATROPIO 

COMBIVENT / COMBIVENT SM MONOHIDRATO, SULFATO 
DE SALBUTAMOL 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009186-11-5 

~¡ 1:'~L, )lnL 6372 
Dr. OTrO A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTOH 

"A...J:i{.14.A.<.r· 
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ANEXO IV 

LABORATORIO: DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. El. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047 -0000-011169-10-6 38359 ATARAXONE 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009186-11-5 

6372 

GENERICO 

HIDROXICINA 
CLORHIDRATO 

~.~t""",, SUB-INTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 
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ANEXO V 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: FINADIET S.A.C.I.F.I. 

Expediente: 1-0047-0000-007322-11-1 

Nombre Comercial: EFIDIOL 

Nombre Genérico: CALCITRIOL 

Nro. Certificado: 49683 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 31/05/2011 31/05/2016 

21 SEP 2011 Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N .M.A. T. Nro. ___ -"6'----'3 ...... --#-7_42;.-__ 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009186-11-5 

~l'"\L, 
Dr. OTTO A. ORSIIIIGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO VI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

FRESENIUS KABI S-A. 

1-0047-0000-010765-10-8 

OMEGAVEN 

AC DOCOSAENOICO, AC EICOSAENOICO, AC ESTEARICO, AC. 
LINOLEICO, AC. LINOLENICO, AC. MIRISTICO, AC. 
OCTADECATETRAENOICO, AC.OLEICO, AC.PALMITICO, D.H.A. 
(AC.DOCOSAHEXAENOICO), DL-ALFA-TOCOFEROL, E.P.A. 
(AC.EICOSAPENTANOICO), FOSFATIDOS DE HUEVO, GLICEROL 

48807 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 20/06/2010 20/06/2015 

Z 1 SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del m~ -3----7=--2-:::----de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. _______ -=-__ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009186-11-5 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A!r, 
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ANEXO VII 

LABORA TORIO: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-011355-10-8 35316 DERMADEX CAPILAR 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009186-11-5 

~ 6372 

GENERICO 

17-PROPIONATO DE 
CLOBETASOL 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO VIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: 

Expediente: 

Nombre Comercial: 

Nombre Genérico: 

Nro. Certificado: 

GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. 

1-0047-0000-007289-11-9 

INFANRIX HEXA 

VACUNA COMBINADA CONlRA LA DIFTERIA, TET ANOS, 
PERTUSSIS, HEPATITIS B, POLIOMIELITIS Y HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE TIPO B 

49667 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 15/05/2011 15/05/2016 

Z 1 SEP 2011 Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ -,6",,--,,3~-#-7_ .. 2ir-__ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009186- JI-5 

(~ J"'iL 

Dr. ono A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO IX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI FARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-011425-10-1 

Nombre Comercial: MITOMICINA HEXAL 

Nombre Genérico: MITOMICINA 

Nro. Certificado: 52339 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 28/07/2010 28/07/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes --:-_Z_1_S_E_P_2_01_1 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ____ 6_3-=--'7'---'2 _____ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009186-11-5 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua·INTERVENTOR 

A.N.;M.A.T. 
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ANEXO X 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: INVESTI F ARMA S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-011426-10-3 

Nombre Comercial: 
OClTOCINA BOXALPHARMA 3 VI / OClTOCINA BOXALPHARMA 
5 VI / OCITOCINA BOXALPHARMA 10 VI 

Nombre Genérico: OClTOCINA 

Nro. Certificado: 48911 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 11/07/2010 11107/2015 

Buenos Aires, a los días del mes:...--=_Z...,1 =S_E_P_Z_O_11 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.-A-.T-. -N-ro. 6 3 7 2 
Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009186-11-5 

Dr. OTTO A. ORS1NGHER 
SUB' INTERVENTOR 

A.N.M.A.'J:' 
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ANEXO XI 

LABORATORIO: IV AX ARGENTINA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-011064-10-2 34979 METICILI METICIL 1 G 

1-0047 -0000-009859-10-9 44335 SYN-13 07 

1-0047-0000-011350-10-1 44386 NITEN, NITEN 100 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009186-11-5 

6372 

GENERlCO 

AMPICILINA ANHIDRA, 
DICLOFENAC SODICO 

PARACETAMOL 

LOSARTAN POTASICO 

~ ¡'~íL-, 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 

SUB_INTERVENTOR 
A..N.M.A/.r. 
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ANEXO XII 

LABORATORIO: JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-010995-10-2 33433 STUGERON FORTE 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009186-11-5 

6372 

GENERICO 

CINARIZINA 

~~? ~ ;""0"'" 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T 
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ANEXO XIII 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO AUSTRAL S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-011023-10-0 

Nombre Comercial: SULF A TRAL CICATRIZANTE 

Nombre Genérico: LIDOCAINA, SULFADIAZINADEPLATA, VITAMINA A 

Nro. Certificado: 48886 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 10/07/2010 10/07/2015 

21 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ---6v---.3t1----.7f--.... 21r----
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009186-11-5 

A~:t,o"" 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO XIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L. 

Expediente: 1-0047-0000-011521-10-0 

Nombre Comercial: OCUPROST 

Nombre Genérico: LATANOPROST 

Nro. Certificado: 48877 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 05/07/2010 05/07/2015 

Buenos Aires, a los días del m~1I'l~..-=-Z ... 1 ,rS""EP:,r:20:..:.11=--_ de ____ _ 

0372 Disposición A.N.M.A.T. Nro. __________ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-009186-11-5 

Dr. OTTO A. ORS1NGHER 
.ue·H~TERVENTOR 

A..N.M..A.rL'. 
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ANEXO XV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIO BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L. 

Expediente: 1-0047-0000-011521-10-0 

Nombre Comercial: SENSU 

Nombre Genérico: FENILEFRINA CLORHIDRATO, TROPICAMIDA 

Nro. Certificado: 48921 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 28/07/2010 28/07/2015 

21 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes ________ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. __ ----'6~-"3E-_"7 _ _"2 ___ _ 
Expediente Colectivo W: 1-0047-0000-009186-11-5 

Dr. DTTO A. ORSINGAER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.r.r. 
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ANEXO XVI 

LABORATORIO: LABORATORIOS ANDROMACO S.A.LCJ. 

EXPEDIENTE 

1-0047 -0000-011351-10-3 

CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

38811 
DUBLOCID, DUBLOCID 
PEDIATRICO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009186-11-5 

6372 

GENERICO 

PIV AMPICILINA, 
PIVMECILINAMO 
CLORHIDRATO 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M,.A,T 
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ANEXO XVII 

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-010114-10-9 44307 STRESSPLANT 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009186-11-5 

)lht 6372 

GENERICO 

EXTRACTO SECO DE 
HIERBA PASIONARIA, 
EXTRACTO SECO DE RAIZ 
DE VALERIANA 

~"1'J 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXOXVIll 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: LABORATORIOS SZAMA S.A 

Expediente: 1-0047 -0000-009883-10-0 

Nombre Comercial: SEBOCLEAR 

Nombre Genérico: MINOCICLINA 

Nro. Certificado: 48810 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 21/06/2010 21/06/2015 

21 SEP 2011 
Buenos Aires, a los ___ días del mes de 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ____ 6_-_-3:'--_-7=--_-~2=-'_-~_-_-_-~ -----

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009186-11-5 

Dr. OTTO A. ORS\I<IGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO XIX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA. 

Expediente: 1-0047-0000-009853-10-7 

Nombre Comercial: VINORELBINE MICROSULES 

Nombre Genérico: VINORELBINE (DITARTRA TO) 

Nro. Certificado: 52252 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado modificar fecha 

Vigencia 30/06/2010 30/06/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes __ 2_1_SE_P_20_11 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ -=6=---3=---"-7_2=.. __ _ 

Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009186-11-5 

tf{l¡f 
Dr, OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T 
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ANEXO XX 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: PFIZER S.R.L. 

Expediente: 1-0047 -0000-009753-10-1 

Nombre Comercial: VISINE LAGRIMAS 

Nombre Genérico: GLICERINA, HIPROMELOSA, POLIETILENGLICOL 400 

Nro. Certificado: 52292 

Dato identifica torio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 27/06/2010 27/06/2015 

Buenos Aires, a los ___ días del mes __ 21_S-,EP,---ZO_1_1 __ de ____ _ 

Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___ 6=---=3=--..::7_-=2=-__ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-009186-11-5 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB"INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



"2011 - Año del Trabajo Decente. la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

~deSat«d 

S~ de 'Pot!ticM. 
;Ii?~ed4",'ÓH e 1~ 

/l1t. 'JIt./!. 7. 

ANEXO XXI 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: QUIMICA MEDICAL ARGENTINA S.A.C.!. 

Expediente: 1-0047-0000-011644-10-6 

Nombre Comercial: OTOCALMIA 

Nombre Genérico: BENZOCAINA 

Nro. Certificado: 48945 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
modificar fecha 

Vigencia 01108/2010 

21 SEP 2011 
Buenos Aires, a los días del mes 2 
Disposición A.N.M.A.T. Nro. 6 3 7 
Expediente Ca lectivo N°: 1-0047-0000-009186-11-5 

Dato modificado 

01/08/2015 

de ____ _ 

Dr. OTTO A. ORSlNGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.A..N.M.A.'l'. 
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ANEXO XXII 

LABORATORIO: ROEMMERS S.A.Le.F. 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL 

1-0047-0000-011424-10-6 44384 VIRAZOLE 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009186-11-5 

6372 

GENERICO 

RIBAVIRINA 

Dr, CTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOf-< 

A.N.M.~.'.f.'. 
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LABORATORIO: ROUX OCEFA S.A. 
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ANEXOXXlIl 

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO 

1-0047-0000-011208-10-0 35590 

EUCITON / EUCITON 15 / 
EUCITON ADULTOS / EUCITON DOMPERIDONA 
COMPRIMIDOS / EUCITON 
PEDIATRICO 

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009186-11-5 ~.I':\k, 6372 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.':!'. 
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ANEXO XXIV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: SA VANT PHARM S.A. 

Expediente: 1-0047-0000-009899-10-7 

Nombre Comercial: FABOTENOL 

Nombre Genérico: ATENOLOL 

Nro. Certificado: 48961 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 08/08/2010 08/08/2015 

Buenos Aires, a los días del mes 21 SEP 2011 de 

Disposición A.N.M. -A-.T-. -N-ro. ___ S=-. ~-,,3-,--_-~7=_:-_-.::2==--_-_~-_-_-_- -----

~~1~ .. ~" Expediente Colectivo N°: 1-0047-0000-009186-11-5 

SUB-INTERVENTOR 
A..N.M.A.T, 
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ANEXO XXV 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

Laboratorio: TUTEUR S.A.C.LF.LA. 

Expediente: 1-0047 -0000-010648-10-4 

Nombre Comercial: STA VUDINA TUTEUR 

Nombre Genérico: STAVUDINA 

Nro. Certificado: 48899 

Dato identificatorio a Dato autorizado a la 
Dato modificado 

modificar fecha 

Vigencia 11/07/2010 11107/2015 

Buenos Aires, a los días del ma __ ~Z-,1 __ S,E .. P,2_01_1 __ de ____ _ 

0372 Disposición A.N.M.A.T. Nro. ___________ _ 

Expediente Colectivo N": 1-0047-0000-009186-11-5 

v1lfrt ~IJ'íL, 
OTTO A. ORSINGHEfl 

~ue_INíEFlVENTOH 
A.~·J>1·A.'.r. 


